L. carnamedica

TRANSPLANT ORIENTED COMPANY

Nr REF FSN: 01.2025 FSCA: 01.2025
IzdoSanas datums: 14.03.2025

Razosanas tiesibu turétajs:
Carnamedica Sp. z 0.0.

Olszynki Grochowskiej g. 21/U6
04-281 VarSuva

Lenkija

el. pa8.: vigilance@carnamedica.com

Vietéjais droSibas pazinojums (angl. Field Safety Notice)

attiecas uz produktiem
PlegiStore®, LungProtect®, CelProtect®, StoreProtect Plus®, StoreProtect®, PumpProtect®,
Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution),

Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution).

Péc PlegiStore, LungProtect®, CelProtect®, StoreProtect®, StoreProtect Plus®, StoreProtect®/
Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution), PumpProtect®/ Belzer
MPS®(UW Machine Perfusion Solution) atjauninasanas Carnamedica Sp. z o.o. brivpratigi
izdod sSadu drosibas pazinojumu (FSN), lai nodroSinatu, ka visi iepriek§ minéto produktu
lietotaji ir informéti par IFU satura izmainam un var turpinat drosu lietoSanu.

IzdoSanas datums: 14.03.2025
Paredzéts: izplatitajiem, importétajiem, slimnicam, veselibas apripes darbiniekiem.

Sis drosibas pazinojums attiecas uz izmainam perfizijas Skidruma tvertnu lietosanas instrukcijas un
transplantacijai paredzétu organu uzglabasanai. Pilns fto ieriCu saraksts, uz kuram attiecas $is
pazinojums, ir sniegts tabula turomak:

Informacija par produktiem, uz kuriem attiecas piezime

e Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution)
Konteiners ar perfizijas skidumu un transplantéto organu uzglabasanai.

e Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution)
Konteiners ar perfizijas skidumu un transplantéto organu uzglabasanai.

o StoreProtect®
Konteiners ar perfizijas skidumu un transplantéto organu uzglabasanai.

e PumpProtect®
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e LungProtect®
e CelProtect®

e PlegiStore®

Konteiners ar perfiizijas skidumu un transplantéto organu uzglabasanai.
e StoreProtect Plus®

Konteiners ar perfiizijas skidumu un transplantéto organu uzglabasanai.

Konteiners ar perfiizijas skidumu un transplantéto organu uzglabasanai.

Konteiners ar perfiizijas skidumu un transplantéto organu uzglabasanai.

Konteiners ar perfazijas Skidumu un transplantéto organu uzglabasanai.

Tirdzniecibas nosaukums REF numurs
StoreProtect® 1l SPRT
StoreProtect® 2| SPRT2000
StoreProtect Plus® 1l SPRT-P
StoreProtect Plus® 2| SPRT-P2000
PumpProtect® 1l PPRT
PumpProtect® 2l PPRT2000
LungProtect® 1l LPRT
LungProtect® 2I LPRT2000
PlegiStore® 11 PLST
PlegiStore® 2| PLST2000
CelProtect® 1l CPRT
CelProtect® 21 CPRT2000
Belzer UW® Cold Storage Solution (University of

; . ) BUWC
Wisconsin Solution) 11
Bglzer UW® CoI(_j Storage Solution (University of BUWC2000
Wisconsin Solution) 2|
Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) 11 | BMPSC
Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) 2| | BMPSC2000

Uzpnémums Carnamedica Sp. z 0.0. nav konstatéjis nekadas problémas ar ierici, ST piezime ir izdota
brivpratigi, un tas meérkis ir informét visus lietotajus par izmainam lietoSanas instrukcija. Veiktas
izmainas ir aprakstitas turpmak. Ladzu, izlasiet $aja droSibas piezimé ieklauto inform&ciju kopa ar
pilnu lietoSanas instrukcijas saturu, kas pievienota Sim pazinojumam.

LietoSanas e
instrukcija Veiktas izmainas
StoreProtect® 1. Virs produkta sastava apraksta ir pievienota informacija par paredzéto lietoSanu.

2. Saskana ar PREPARACIJA sadalu pazinojums:
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Izstradgjumam jabat dzidram vai viegli dzeltenam (ne vairék k& Y6 Eur krasu skala paSreizéja
izdevuma). Ja produkts ir viegli dzeltens un tam ir dulkainibas pazimes, to nedrikst lietot.
Sadala IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA ir pievienots vards “kontroléta”, un ieraksts ir $ads:
StoreProtect® jauzglaba kontroléta temperatira no +2°C lidz +25°C.

Belzer UW® Cold
Storage Solution
(University of
Wisconsin
Solution)

Virs produkta sastava apraksta ir pievienota informacija par paredzéto lietoSanu.

Saskana ar PREPARACIJA sadalu pazinojums:

Izstradajumam jabat dzidram vai viegli dzeltenam (ne vairak k& Y6 Eur krasu skala pasreizéja
izdevuma). Ja produkts ir viegli dzeltens un tam ir dulkainibas pazimes, to nedrikst lietot.
Sadala IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA ir pievienots vards “kontroléta”, un ieraksts ir $ads:
Belzer UW® Cold Storage Solution (University of Wisconsin Solution) jauzglaba kontroléta
temperatira no +2°C lidz +25°C.

PumpProtect®

Virs produkta sastava apraksta ir pievienota informacija par paredzéto lietoSanu.

Ledaju PROCEDURAS aizst3j ar $adu

PumpProtect® ierices perfiizijas $kidums pirms lieto$anas perfiizijas iericé, kas spéj uzturét
hipotermiju, jaatdzesé lidz aptuveni 5 °C (2 °C lidz 8 °C).

Ledalai “Bistama darbiba” pievieno §adu tekstu

Nav zindmas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar PumpProtect® $kidruma lietosanu
aknu transplantacijas laika.

Saskana ar PREPARACIJA sadalu pazinojums:

Izstradajumam jabat dzidram vai viegli dzeltenam (ne vairak k& Y6 Eur krasu skala paSreizéja
izdevuma). Ja produkts ir viegli dzeltens un tam ir dulkainibas pazimes, to nedrikst lietot.

Péc organa ieprieks$éjas atdzesé$anas un asinsvadu skalo$anas ar PumpProtect® vai citu
piemérotu atdzesétu organu perfizijas Skidumu, transplantatu var ievietot organu perfiizijas
iericé un perfundét ar atbilstosu PumpProtect® Skiduma daudzumu saskana ar raZotaja (vai
transplantacijas centra) protokolu. Pirms transplantacijas donora organi jamazga
ar PumpProtect® $kidumu saskana ar transplantéacijas centra protokoliem.

Sadala IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA ir pievienots vards “kontrol&ta”, un ieraksts ir $ads:
PumpProtect® jauzglaba kontroléta temperatiira no +2°C lidz +25°C.

Sadala NOTES ir paradijies ieraksts:

Pirms PumpProtect® $kiduma lietoanas rapigi izlasiet Sos noradijumus un parliecinieties, vai
perfizijas ierices razotajs ir apstiprinajis PumpProtect® Skiduma lietosanu.

Belzer MPS®
(UW Machine
Perfusion
Solution)

Virs produkta sastava apraksta ir pievienota informacija par paredzéto lietoSanu.

Ledalu PROCEDURAS aizstaj ar $adu

Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) ierices perfiizijas $kidums pirms lietosanas
perfuzijas iericé, kas spéj uzturét hipotermiju, jaatdzesé lidz aptuveni 5 °C (2 °C lidz 8 °C).
Ledalai “Bistama darbiba” pievieno $adu tekstu

Nav zindmas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar Belzer MPS® (UW Machine
Perfusion Solution) Skidruma lietoSanu aknu transplantacijas laika.

Saskana ar PREPARACIJA sadalu pazinojums:
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Izstradgjumam jabat dzidram vai viegli dzeltenam (ne vairék k& Y6 Eur krasu skala paSreizéja
izdevuma). Ja produkts ir viegli dzeltens un tam ir dulkainibas pazimes, to nedrikst lietot.

Péc organa iepriek$éjas atdzeséSanas un asinsvadu skalo$anas ar Belzer MPS® (UW
Machine Perfusion Solution)vai citu piemérotu atdzesétu organu perfizijas Skidumu,
transplantatu var ievietot organu perfiizijas iericé un perfundét ar atbilstosu Belzer MPS® (UW
Machine Perfusion Solution) Skiduma daudzumu saskana ar raZotaja (vai transplantacijas
centra) protokolu. Pirms transplantacijas donora organi jamazga ar Belzer MPS® (UW
Machine Perfusion Solution) $kidumu saskana ar transplantacijas centra protokoliem.

Sadala IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA ir pievienots vards “kontrolé&ta”, un ieraksts ir $ads:
Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) jauzglaba kontroléta temperatira no +2°C lidz
+25°C.

Sadaja NOTES ir paradijies ieraksts:

Pirms Belzer MPS® (UW Machine Perfusion Solution) $kiduma lietoSanas rapigi izlasiet $os
noradijumus un parliecinieties, vai perfizijas ierices razotdajs ir apstiprinajis Belzer MPS® (UW

Machine Perfusion Solution) $kiduma lietoSanu.

CelProtect®

Sadalai DOZESANA UN LIETOSANA ir pievienots $ads noteikums:

Izstradajumam jabat dzidram vai viegli dzeltenam (ne vairak k& Y6 Eur krasu skala paSreizéja
izdevuma). Ja produkts ir viegli dzeltens un tam ir dulkainibas pazimes, to nedrikst lietot.
Sadala IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA ir pievienots vards “kontroléta”, un ieraksts ir $ads:
CelProtect® jauzglaba kontroléta temperatira no +2°C lidz +8°C.

PlegiStore®

ST izstradajuma sadala BRIDINAJUMI UN BISTAMIBAS NOTEIKUMI ir pievienota piezime:
Pirms lietoSanas nonemiet iepakojumu. Parbaudiet katru pacinu, piespiezot, lai parliecinatos,
ka no iepakojuma nav noplddes. Ja noplide rodas, Skiduma maisin$ jaizmet. Péc iepakojuma
iznemSanas parbaudiet Skidumu, lai parliecinatos, vai taja nav redzamu dalinu. Ja Skiduma
konstatétas redzamas dalinas, pakstis, piesarpojums vai dulkainiba, Skidumu nedrikst lietot.
Sadala IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA ir pievienots vards “kontroléta”, un ieraksts ir $ads:
PlegiStore® jauzglaba kontroléta temperatira no +2°C lidz +15°C.

LungProtect®

Saskana ar PREPARACIJA sadalu pazinojums:

Izstradajumam jabat dzidram vai viegli dzeltenam (ne vairak k& Y6 Eur krasu skala pasreizéja
izdevuma). Ja produkts ir viegli dzeltens un tam ir dulkainibas pazimes, to nedrikst lietot.
Sadala IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA ir pievienots vards “kontrolé&ta”, un ieraksts ir $ads:
LungProtect® jauzglaba kontroléta temperatiira no +2°C lidz +25°C.

StoreProtect

Plus®

Saskana ar PREPARACIJA sadalu pazinojums:

Izstradajumam jabat dzidram vai viegli dzeltenam (ne vairak k& Y6 Eur krasu skala paSreizéja
izdevuma). Ja produkts ir viegli dzeltens un tam ir dulkainibas pazimes, to nedrikst lietot.
Sadala IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA ir pievienots vards “kontroléta”, un ieraksts ir $ads:
StoreProtect Plus® jauzglaba kontroléta temperatiira no +2°C lidz +25°C.
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Noradijumi par izplatitajam un/vai lietotdjam veicamajam darbibam:

Izplatitajam veicamas darbibas:

1. lzplatit So droSibas pazinojumu visiem produkta lietotajiem.

Darbibas, kas javeic tieSajam lietotdjam

1. Uzmanigi izlasiet So pazinojumu par droSumu uz lauka un atjauninato lietoSanas instrukciju
un nositiet to visiem $aja pazinojuma minéto medicinisko iericu lietotajiem.

Izplatiet drosibas pazinojumu:
Sis dro$ibas pazinojums jaizplata visam iestadé eso$ajam personam, kuras jainformé, un katrai
iestadei, kurai piegada Carnamedica Sp. z 0.0. razotos organu perfizijas un uzglabasanas skidrumus

transplantacijai.

Lai gan Carnamedica Sp. z 0.0. neatsauc no tirgus nevienu produktu un Sis pazinojums ir tikai
informativs, par So pazinojumu tiks pazinots vietéjam kompetentajam iestadém.

Ja jums ir k&di jautajumi par So FSN pazinojumu, produktu vai lietoSanas instrukciju, IGdzu, rakstiet
mums uz vigilance@carnamedica.com vai sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi.
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